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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi:

Mika on toimintakyvyn, oireiden ja elamdnlaadun ennuste potilailla, joita on yliopistosairaalassa hoi-
dettu pitkaaikaisen koronavirusinfektion vuoksi (Long Covid Cohort)

Osatutkimus 2:

Koronavirusinfektion pitkaaikaisoireiden mekanismit ja merkkiaineet (Long Covid mechanisms and bio-
markers).

Pyynto osallistua tutkimukseen

Sinua pyydetddn mukaan verrokkihenkil6ksi "Long Covid mechanisms and biomarkers” -tutkimukseen, jossa sel-
vitetddn mekanismeja, jotka saattaisivat selittda koronavirusinfektion pitkdaikaisoireita.

Naiitd mekanismeja tutkitaan verinidytteen, suuhuuhdenéytteen ja ulostendytteen avulla.

Verinaytteesta tutkitaan erilaisia virus- ja autovasta-aineita, puolustussoluvastetta, mahdollisia altistavia geneetti-
sid tekijoitd, rasva-aineenvaihdunnan tuotteita, veren hyytymistekijoitd, geenien ilmentymista ja valittdjaaineita,
suuhuuhdeniytteesti virusta ja mikrobeja, kudostuhon merkkiaineita seki tulehduksen saatelija- ja aktivaatiomo-
lekyyleja ja ulostenaytteista virusta ja mikrobikoostumusta (mikrobiomia).

Naiden analyysien tuloksia tutkitaan eri potilasjoukoissa ja etsitian mahdollisia eroja ryhmien vililld: koronavirus-
infektion pitkaaikaisoireista karsivilla sekd verrokkiryhmissa, joita ovat koronavirusinfektiosta ilman pitkaaikaisoi-
reita toipuvat seka terveet henkil6t.

Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja sinun mahdollista osuuttasi verrokkihenkilona siina.

Lue rauhassa tima tiedote. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta tutkijaladkariin tai muuhun tutkimushenkil6-
kuntaan (yhteystiedot 16ytyvit asiakirjan lopusta).

Jos paatat osallistua tutkimukseen, sinua pyydetaén allekirjoittamaan erillinen suostumus. Koska tutkimuksessa
kiytettavit naytteet kerdtdan padosin yhteistyossd Helsingin Biopankin kanssa (suoraan biopankkiin), sinulta pyy-
detddn myo6s biopankkisuostumus.

HUSin tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmalle puoltavan lausunnon.

Osadllistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttdminen ja suostumuksen peruuttaminen

Téahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voit kieltdytya osallistumasta tutkimukseen, keskeyttda
osallistumisesi tai peruuttaa jo annetun suostumuksesi tdhén tutkimukseen syyté ilmoittamatta, milloin tahansa

tutkimuksen aikana ilman, etta se vaikuttaa oikeuteesi saada tarvitsemaasi hoitoa.

Halutessasi peruuttaa tutkimukseen osallistumisesi ota yhteyttd Helena Liiraan (puh. 050 5130448) tai Mari Ka-
nervaan 050 4272155.

Tutkittavasta keriittyjen tietojen kiaytto suostumuksen peruutuksen yhteydessi



Jos paatit peruuttaa suostumuksesi, sinusta kerattyja tietoja ja/tai néytteita ei kiytetd osana tutkimusaineistoa,
mikali niiden poistaminen aineistosta on mahdollista. Jo analysoiduista tai julkaistuista tutkimustuloksista niita ei
kuitenkaan voida jalkikdteen poistaa.
Mita tutkitaan ja miksi
Tutkimuksen tausta ja tarkoitus
e Tamaén terveys-/ladketieteellisen tutkimuksen tavoitteena on selvittad, onko koronavirusinfektion pitkaai-
kaisoireista karsivilla tutkimuksen analyyseissa havaittavissa poikkeavia tuloksia verrattuna niihin, jotka

toipuivat ilman pitkdaikaisoireita tai terveisiin henkil6ihin.

e Sinua pyydetdan tahan tutkimukseen verrokkihenkiloksi.

e  Tutkimusryhmén edustaja keskustelee kanssasi arvioidessaan, oletko soveltuva osallistumaan tutkimuk-
seen.

Miten tutkitaan
Tutkimusmenetelmit ja tutkimuksen toimenpiteet

Tutkimukseen siséltyy yksi vastaanottokaynti HUSin Koronavirusinfektion pitkdaikaisoireiden poliklinikalla. Vas-
taanoton yhteydessa kysytaan oireista, pyydetdin tayttimaan haastattelulomakkeita ja tehddan esimerkiksi 6 mi-
nuutin kévelytesti ja noin 30 min kestoinen psykologinen testi. Tutkimushenkilokunta voi olla sinuun yhteydessa
my0s puhelimitse. Osalta verrokkipotilaista voidaan pyytda my0s seurantanaytteet vuoden kuluttua.

Tutkimusta varten sinusta otetaan noin 20-40 ml verinéyte ja osalta tutkittavista pyydetdan myos suuhuuhde- ja
ulostendytteitd. Verindytteitd varten sinun tulee olla ravinnotta edellisesta illasta klo 21 alkaen. Suuhuuhdenayte
kerataan vastaanottokdynnin yhteydessa. Sen kerdamiseksi sinua pyydetaan huuhtelemaan suu pienelld maaralla
puhdasta vetta ja sylkeméén taméa niyteputkeen.

Verindytettd varten kiyt erikseen varattavana ajankohtana HUSLAB-laboratoriossa antamassa néytteet.

Yksi verindyte otetaan suoraan hankkeelle ja muut niytteet talletetaan Helsingin Biopankkiin, joten sita varten
sinulta pyydetdian biopankkisuostumus. Biopankki voi luovuttaa sinne talletettuja niytteitd monenlaisiin biolddke-
tieteellisiin tutkimus- ja tuotekehityshankkeisiin. Lisdksi hankekohtaisella suostumuksella pyydetdan osalta poti-
laista erillinen verindyte veren hyytymismerkkiaineiden tutkimukseen, jota niytekésittelyn vaatimuksista johtu-
vista syista ei voida tallettaa biopankkiin, vaan HUSLAB tallettaa sen erillisesti tutkijaa varten. Lisiksi Tyoterveys-
laitoksen toimipisteessi otetaan yhteensi n. 3 ml verta. Samana aamuna ennen néytteenottoa ei suositella fyysista
rasitusta.

Sellaisilta verrokkipotilailta, jotka ovat aiemmin osallistuneet ClinCov- ja Recovid-tutkimuksiin, ja ovat toipuneet
COVID-infektiosta normaalisti, kysytdan lupaa hyodyntd4 heistd aiemmin ClinCov- ja Recovid-tutkimuksissa otet-
tuja ja pakastettuja verinaytteita.

Niytteistd tehtdvit bioanalyysit toteutetaan tutkimuslaboratorioissa vuosien 2022-2025 aikana. Niytteisti tuotet-
tua tietoa ja terveystietojasi voidaan analysoida koodattuna myos ulkomaisten tutkimusryhmén jésenten toimesta
EU:n alueella.



Bioanalyysien tulosten arvioimiseksi niitd yhdistetdan koronavirusinfektion pitkiaikaisoireiden poliklinikalla ke-
rattyihin haastattelu- ja tutkimustietoihin. Tietoja, joita voidaan luovuttaa ovat esimerkiksi ika, sukupuoli, ajan-
kohta, jolloin sairastit koronavirusinfektion ja oireittesi tyyppi. Ndita tietoja kisitellaan analyysissad koodattuna,
niin ettd henkil6tunnus ei kulje mukana. Tutkija kerad ndma haastattelu- ja tutkimustiedot sairauskertomuksesta
tai HUSin tietoaltaasta ensin tietosuojattuun eCRF-tutkimusrekisteriin, joka on vain taméan tutkimuksen tekijoi-
den kaytossa.

Lisdksi osalle potilaista tehddan aivomagneettikdyramittaukset (magnetoenkefalografia, MEG) tehdaan Meilahden
sairaalan BioMag-laboratoriossa koko pain kattavalla 306-kanavaisella neuromagnetometrilla (Triux, MEGIN).
MEG havaitsee aktivoituneiden hermosolujen synnyttdmii sihkovirtoja millisekunnin aikatarkkuudella.

MEG-mittauksiin rekrytoidaan 70 henkil64, jotka kirsivit long covid-oireista, ja 30 COVID-infektion sairasta-
nutta, oireetonta henkilod. MEG on tiysin kajoamaton tutkimusmenetelma, jossa tutkittavaa ei altisteta minkaan-
laisille haitallisille tekijoille.

Tutkittavilta mitataan levossa valvetilan aikana aivojen spontaania rytmista toimintaa. Mittaukset tehddan tutkit-
tavan ollessa seka silmit avoimina ettd silmét suljettuina, yhteensi noin kymmenen minuutin ajan. Liséksi koe-
henkilgille annetaan yksinkertainen tarkkaavaisuutta ja tydmuistia mittaava tehtivi, jonka aikana seurataan muu-
toksia mitattavissa MEG-vasteissa. Kokonaisuudessaan mittaukseen kuluu valmisteluineen n. 30-45 min. Lisdksi
tutkittaville tehdédan erillisind ajankohtana aivojen rakenteellinen magneettikuvaus (MRI), mikali sit4 ei ole jo ai-
kaisemmin tehty. Tama mahdollistaa MEG-signaalien yksilollisen paikantamisen. MRI-mittaukset tehddaan HUS-
rontgenissi. Aivojen magneettikuvaukseen ei liity siaderasitusta. Jos aivojen MRI-tutkimuksessa tehddén sattuma-
loydoksia, tutkijalddkarit tekevit niiden selvittdmiseksi tarvittavat ldhetteet.

Tutkimustuloksia kdytetaan osana koko potilasjoukon ominaisuuksien arviointia. Yksilokohtaista tulospalautetta
bioanalyyseista ei anneta.

Tutkimuksen péédttyminen

Tutkimuksen alkamisesta sen tulosten julkaisuun on arvioitu kestavan kokonaisuudessaan viisi vuotta, mista
ajasta tutkittavien osuuden arvioidaan kestavian yhden vuoden.

Tutkimuksen toteuttaja ja rahoittaja

Tutkimuksen toteuttaja ja suorituspaikka

Tamaén tutkimuksen toteuttavat HUSin tutkijat ja 14dkérit, Helsingin yliopiston, Tyoterveyslaitoksen sekd FIMM:in
tutkijat.

LongCOVID mechanisms and biomarkers-tutkimuksesta ja Koronavirusinfektion pitkaaikaisoireiden tutkimuspo-
tilaskohortista (LongCovid Cohort) vastaava henkil6 on Helena Liira, joka vastaa tutkimuksessa tutkittavien tur-
vallisuudesta. Tutkimuksen EU- yhteyskumppaneita ovat Protobios (Tallinna Viro) ja Dresdenin yliopisto (Dres-



den, Saksa). Tutkimusryhmén tutkijat vastaavat yhteistyossa tulosten tulkinnas-ta. Tutkimuksessa keréttyjen tieto-
jen analyysivaiheeseen osallistuvat myos EU-tutkimusryhmamme saksalaisyhteistykumppanimme (NEC- ja
Nuromedia -yritykset).

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimus kustannetaan EU HORIZON-HLTH-2021-DISEASE-04 -haun myontdmasta tutkimusrahoituksesta.
Tutkijaladkareille ja muulle henkilokunnalle ei makseta erillistd korvausta tutkimuksen tekemisesta.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja riskit

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt ja tutkimustuloksista tiedottaminen

Tahan tutkimukseen osallistumisesta ei ole sinulle itsellesi hyotya. Tutkimuksen tuottama tieto saattaa kuitenkin
auttaa selvittdmain, mitd ominaisuuksia tai mekanismeja on koronavirusinfektion pitkédaikaisoireiden taustalla.

Tutkittaville ei ilmoiteta bioanalyysien tuloksista, ei myoskain geenitutkimuksista. Ne eivit siis vaikuta tutkittavan
saamaan hoitoon.

Verrokkihenkil6ille ei aiheudu tutkimuskaynnista ylimaaraisid kustannuksia. Tahan tutkimukseen osallistumisesta
ei makseta palkkiota tai korvauksia.

Talla tutkimuksella ei ole odotettavissa ladketieteellista haittaa potilaalle.
Tutkittavien vakuutusturva ja korvaukset
Tutkittavien vakuutusturva

HUS on vakuuttanut tutkimukseen osallistujat potilasvakuutuslain mukaisesti. Lisitietoja vakuutuksesta antaa dos
Helena Liira.

Jos tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteestd aiheutuu sinulle henkilévahinko, voit hakea korvausta. Henkilova-
hingosta voi hakea korvausta HUSin potilasvakuutuksesta.

Tutkimuksen oikeusperusta (lyhyesti)

Tassa tutkimuksessa sovelletaan suomalaista tutkimus- ja henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsaddantoa. Tutkijat
ja muu tutkimushenkilost6 ovat sitoutuneet noudattamaan hyvaa tieteellista kiaytantoa ja tutkimuksen eettisia oh-
jeita. Tarkempi kuvaus tutkimuksen oikeusperustasta on tdmin tiedotteen lopussa.

Henkilotietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus (lyhyesti)
HenkilGtietojasi késitellddn tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Sinusta keréttya tietoa ja tutkimustuloksia kisi-

tellaan luottamuksellisesti lainsdadannon edellyttamalla tavalla. Kaikki tietojasi kasittelevit tahot ja henkilot ovat
salassapitovelvollisia. Lisia tietoa henkilGtietojesi kasittelysta ja oikeuksistasi saat taméan tiedotteen lopusta.



Lisatiedot ja yhteyshenkilot

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksesta, voit olla yhteydessa tutkijalddkariin tai muuhun henkilokuntaan. Voit kes-
kustella heiddan kanssaan kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneista haittavaikutuksista, epailyttavista
oireista ja muista mieltisi askarruttavista asioista.

“Long COVID mechanisms and biomarkers” -tutkimuksesta sekd "Long covid: Miki on toimintakyvyn, oireiden ja
elaminlaadun ennuste potilailla, joita on yliopistosairaalassa hoidettu pitkaaikaisen koronavirusinfektion pitkiai-
kaisoireiden vuoksi, mitki ovat pitkdaikaisoireisiin liittyvit biomekanismit ja mitka ovat vaikutukset tyokykyyn ja
tyohonpaluuseen” -tutkimuksesta vastaava henkilo:

Titteli: ylilaakari

Nimi: Helena Liira

Yksikko/klinikka: HUS Sisdtaudit ja Kuntoutus, Koronavirusinfektion pitkdaikaisoireiden pkl
Suora puhelinnumero: 050 5130448

Sahkopostiosoite: helena.liira@hus.fi

[9.8.2022]



KUVAUS TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA
JA SIIHEN LITTYVAT TUTKITTAVAN OIKEUDET

Rekisterinpitaja

Rekisterinpitidjana tutkimuksessa on HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, joka vastaa tutkimuksen yhteydessa
tapahtuvien henkilo6tietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttimattomia henkilGtietoja. Tietojen
kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan.

Henkilotietojen kasittelyperuste!

Laaketieteellisessi tutkimuksessa henkilGtietojasi saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun kisittely on tarpeen kansanterveyden suojaamis-
tarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian ominaisuuksien tai vaikutusten selvittamiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, te-
hon tai turvallisuuden varmistamiseksi

Henkilotietojasi tutkimuksessa kasiteltdessa sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.
Henkil6tietojen kdsittely
Tutkimuksessa tietoja kdsittelee

Tutkimuksessa henkilGtietojasi kisittelevit ainoastaan tutkimusryhmaan nimetyt henkilot, joiden tyotehtéviin nii-
den kasittely kuuluu.

Tutkittavien henkil6llisyyden tietda vain tutkimuksen henkil6kunta, joka on salassapitovelvollinen. Kaikkia tutki-
muksessa sinusta kerattavia tietoja kasitelldan tietojen kerddmisen jalkeen koodattuina, joten tietojasi ei voida tun-
nistaa tutkimukseen liittyvista tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Tietojen koodaaminen tarkoittaa
sitd, ettd nimesi ja henkil6tunnuksesi poistetaan ja korvataan yksil6lliselld koodilla. Tdmén jialkeen sinua koskevia
tietoja ei voida tunnistaa ilman koodiavainta, jonka sadilytyksestd vastaa tutkimuksesta vastaava henkil6. Tutki-
muksen toimeksiantajalla, tutkimusryhmaén jasenelld tai ulkopuolisilla henkil6illi ei ole péassya koodiavaimeen.
Tutkimustulokset analysoidaan koodattuna.

Mistd tietoja kerdtddn

Tutkimuksessa kerataan henkilGtietojasi seuraavista lahteista:

-Helsingin Biopankin niyte- ja tietorekisteri, suostumusrekisteri seké koodirekisteri
-HUS Helsingin yliopistollisen sairaalan sihkoiset potilastietojarjestelmit
Tutkimuksessa kerattyjé tietoja ei tallenneta sairauskertomustietoihisi.

! Lainsdadéntdosiossa on huomioitu HE 18/2020 vp laiksi kliinisesti ladketutkimuksesta seké erdiksi sithen liittyviksi laeiksi.
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Henkilétietojen mahdollinen luovutus
Tassa tutkimuksessa henkilotietojasi kasitellaan tieteellista tutkimustarkoitusta varten.

Tutkimukseen kuuluvat veri- ja mahdolliset suuhuuhde- ja ulosteniytteet tallennetaan ensin Helsingin Biopank-
kiin, josta biopankki luovuttaa ne tutkimushankkeelle. Tutkimuksessa pyydetdan myo6s hankekohtaisella suostu-
muksella erillinen verindyte verenhyytymismerkkiaineiden tutkimukseen.

Tutkimushanke toimittaa néytteet analysoitavaksi yhteisty6laboratorioihin koodattuna, jolloin niyteputkissa ei ole
henkil6tunnisteita, vaan tutkimusnumero. Tutkimusnumeron koodit sédilytetian HUSin tietoturvallisessa tietojar-
jestelmassa, josta vastaa -tutkimuksen TVH Helena Liira.

Tutkimuksessa ndytteitdsi tai tietojasi ei siirretd EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolelle.

Tassa tutkimuksessa verindytteitési on tarkoitus ldhettdaa Protobios-laboratorioon Tallinnaan, Viroon, seka Lipo-
type-laboratorioon Dresdeniin, Saksaan. Naytteet lahetetdan koodattuina, eli niissd on tutkimusnumerot, ei hen-
kil6tunnisteita. Naytteiden lisdksi sinusta luovutetaan EC- ja Nuromedia-yrityksille tutkimuksessa kerattyja, ana-
lyysin kannalta oleellisia terveystietoja ilman henkil6tunnisteita. Tulosten analysointi ja tulkinta tapahtuu yhteis-
tyona tutkimusryhmain jdsenten toimesta ja EU HORIZON-HLTH-2021-DISEASE-04 -rahoitukseen liittyvan EU-
tutkimusryhmamme saksalaisyhteistyokumppaniemme toimesta (NEC ja Nuromedia -yritykset). Tietoja voidaan
analysoida ilman henkil6tunnisteita my6s yhdistettyna Sveitsista ja Hollannista kerattyihin vastaaviin tutkimusai-
neistoihin. Yhdistdmalla tietoja Baselin ja Utrechtin yliopistoista saatuihin tietoihin NEC-yritys pyrkii tuottamaan
Long Covidin tunnistamista helpottavan sovelluksen tekoilya kayttden

Kun tietoja siirretddn tai luovutetaan ETA-maiden sisilld, ndiden tietojen siirrosta ja tietosuojasta sovitaan aina
erikseen sopimuksella. Tutkimuksen rekisterinpitdja vastaa néista toimista.

Henkilétietojen sdilytys

Henkilotietojesi sdilytysaikaa sadntelee lainsdddanto sekd hyva kliininen tutkimustapa. Tietojasi sdilytetdan tieto-
turvallisessa ymparistossd. Henkilotietojesi sdilytyksestd vastaa HUS Helsingin yliopistollinen sairaala rekisterin-
pitdjana. Tutkimuksen paatyttya tietoja sdilytetdan hyvan kliinisen tutkimustavan vaatimusten mukaisesti 10
vuotta tutkimusartikkelin julkaisemisesta ja havitetddn sen jilkeen."

Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkilotietojesi kasittelysta ja pyytaa henkilotietojesi kasittelyn rajoittamista. Sinulla
on myos oikeus tarkastaa tietosi ja pyytdd niiden oikaisemista tai tdydentdmisti, jos esimerkiksi havaitset niissa
virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja. Sinulla on myds oikeus vastustaa henkil6tietojesi késittelya.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessa niita oikeuksia voidaan kuitenkin rajoittaa. Laki voi velvoittaa rekisterinpita-
jan sdilyttamaan tutkimustietosi tietyn maariajan rekisteroidyn oikeuksista riippumatta. Laki sallii poikkeukset
rekisterdidyn oikeuksista silloin, kun se on valttdméatonta tieteellisten tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuu-
den varmistamiseksi.

Voit milloin tahansa tiedustella, kisittelemmeko henkil6tietojasi ja vaatia késittelyn perustelua. Voit myds tiedus-
tella, misti olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitisi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on oikeus saada tiedot



maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnosté). Jos tietopyyntdsi on hyvin laaja tai jos-
takin muusta perustellusta syysta tietojen kerdaminen on erityisen aikaa vievad, voidaan maariaikaa pidentia
enintdan kahdella (2) kuukaudella. Maaraajan jatkamisesta ja syysta ilmoitetaan sinulle.

Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteytta tutkimuksen vastuuhenkil66n Helena Liiraan.

TVH:n suorat yhteystiedot:

Titteli: ylilaakari

Nimi: Helena Liira

Yksikko/klinikka: HUS Sisataudit ja Kuntoutus, Koronavirusinfektion pitkdaikaisoireiden pkl
Suora puhelinnumero: 050 5130448

Sahkopostiosoite: helena.liira@hus.fi

Rekisterinpitdjan tietosuojavastaavan yhteystiedot:
Petri Himaldinen, kehittdmisp&allikko, tietosuojavastaava

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, yleishallinto ja juridiikka
eutietosuoja@hus.fi
Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Sinulla on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyopaikkasi sijainnin mukaiselle valvontaviranomai-
selle, mikali katsot, ettd henkilGtietojen kisittelyssi rikotaan EU:n yleisti tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679. Suo-
messa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700
Sahkoposti (kirjaamo): tietosuoja@om.fi
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TUTKITTAVAN SUOSTUMUS LONGCOVID MECHANISMS AND BIOMARKERS
TUTKIMUKSEEN OSALLISTUMISESTA

[LongCOVID mechanisms and biomarkers]
[HUS Koronavirusinfektion pitkdaikaisoireiden poliklinikka]

Minua on pyydetty osallistumaan ylla mainittuun tieteelliseen tutkimukseen, jonka tarkoi-
tuksena on selvittda koronavirusinfektion pitkaaikaoireiden mekanismeja ja mahdollisia merkkiaineita:

Olen lukenut ja ymmartanyt saamani tutkimustiedotteen ja annan suostumukseni sen mukaiseen tutkimukseen.
Olen saanut tiedotteesta riittavisti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessé suoritettavasta tietojen kerddmisesta,
kisittelysta ja luovuttamisesta. Tiedotteen sisélto on kerrottu minulle my6s suullisesti ja olen saanut riittavan
vaa.auksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Tiedot antoi paivays

Koska tutkimuksen naytteet kerdtdan yhteistyossa Helsingin Biopankin kanssa ja kerityt naytteet talletetaan
biopankkiin, minulta pyydetdan myos biopankkisuostumus. Erillinen verinédyte luovutaan osalla potilaista hanke-
kohtaisella suostumuksella verenhyytymismerkkiaineiden tutkimukseen suoraan tutkimuslaboratorioon.

Sikéli kun olen aiemmin osallistunut ClinCov- ja Recovid-tutkimuksiin, anna luvan hy6dyntda néissa tutkimuk-
sissa aiemmin otettuja ja pakastettuja verindytteitd "Long covid mechanisms and biomarkers” -tutkimuksen kéyt-
toon.

Minulla on ollut riittdvésti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista. Olen saanut riittavat tiedot tutkimuksen tar-
koituksesta ja sen toteutuksesta, tutkimuksen hyodyista ja riskeista seké oikeuksistani. Minua ei ole painostettu
eikd houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Tiedén, ettd henkilotietojani kasitelldan luottamuksellisesti eikd niita luovuteta sivullisille.

Luovutan veri- ja mahdollisesti suuhuuhde- ja ulosteniytteitd, jotka suuhuuhdenéaytetti lukuun ottamatta tallen-
netaan Helsingin Biopankkiin, josta ne ldhetetdan edelleen analysoitavaksi HUSin, Helsingin yliopiston, FIMMin
(Suomen molekyyliladketieteen nistituutti) laboratorioihin, mutta my6s ulkomaille Protobioksen (Tallinna, Viro)
ja Lipotypen (Dresden, Saksa) laboratorioihin ilman henkil6tunnisteita, koodattuina (tutkimusnumerolla varustet-
tuna). Néytteiden lisdksi minusta luovutetaan tutkimuksessa kerittyja, analyysin kannalta oleellisia terveystietoja
ilman henkil6tunnisteita. Tulosten analysointiin osallistuu my6s NEC ja Nuromedia -yritykset Saksasta, ja tulok-
sia voidaan analysoida ilman henkil6tunnisteita myo6s yhdistettyna Sveitsista ja Hollannista kerattyihin vastaaviin
tutkimusaineistoihin. Naytteista tutkitaan koronavirusinfektion jalkioireiden mekanismeja ja etsitdan taudin diag-
nostiikassa kaytettaviksi soveltuvia merkkiaineita.

Ymmarran, ettd tdhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Olen selvilla siitd, ettd minulla on oikeus
kieltiaytya tutkimukseen osallistumisesta. Voin myohemmin halutessani myos keskeyttda tutkimuksen tai peruut-
taa suostumukseni milloin tahansa syyta ilmoittamatta, eivatka ne vaikuta kohteluuni tai saamaani hoitoon mil-
l144n tavalla.



Voin keskeyttia osallistumiseni missi tahansa tutkimuksen vaiheessa syyta ilmoittamatta. Minulla on my0s oikeus
peruuttaa antamani suostumus milloin tahansa ennen tutkimuksen paattymista. Jos peruutan suostumukseni, mi-
nusta peruuttamiseen mennessa kerittyja tietoja ja/tai naytteita ei enai kayteta tutkimustarkoituksessa, vaan ne
havitetadn. Jo analysoidusta tai julkaistuista tutkimustuloksista niité ei kuitenkaan voida jalkikateen poistaa. Tut-
kimuksesta kieltdytyminen, sen keskeyttdminen tai suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta asemaani terveyden-
huollon asiakkaana.

Tiedédn, ettd LongCOVID mechanisms and biomarkers -tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneista kuluista ei
makseta korvausta.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tiéihidn tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tut-
kimushenkil6ksi.

Tutkittavan allekirjoitus Paivays

Tutkittavan nimenselvennys Tutkittavan henkilétunnus

Tutkittavan osoite

Suostumus vastaanotettu

Tutkijalddkirin/hoitajan allekirjoitus Paivays

Nimenselvennys

Alkuperiinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalddkarin arkistoon ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta anne-
taan tutkittavalle.



